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Los remedios curativos son tan antiguos como la
humanidad misma, ya que el ser humano ha sufrido,
enfermado y buscado una solucién para estos males
desde que existe. Si bien el objetivo de los medica-
mentos es curar o prevenir una enfermedad, estos
no estan libres de producir efectos perjudiciales, y
la historia de la talidomida lo sabe muy bien.

La talidomida fue sintetizada en 1953 por los labo-
ratorios alemanes Chemie Griinenthal como una
alternativa a los barbittiricos. Cuatro afios después, se
autorizé su uso como tratamiento sintomatico para
las nauseas y los vomitos inducidos por el embara-
zo (1). Su importancia en la historia de la medicina
ocurre hasta 1956, cuando comienzan a registrarse
las primeras malformaciones congénitas considera-
blemente raras en los miembros superiores e inferio-
res, entre las que destacan la amelia (falta de uno o
mas miembros), la focomelia (desarrollo deficiente
de los huesos de las extremidades) y la ausencia o
hipoplasia de los dedos (2). Sin embargo, aunque
estos efectos adversos fueron graves, no fue sino
hasta 1961, tras la publicacién de los resultados de la
capacidad teratégena de la talidomida (3), que este
farmaco fue retirado del mercado, inicialmente en
Alemaniay progresivamente en el resto del mundo.

Anterior a la catastrofe de la talidomida no existia
vigilancia hacia los efectos nocivos que los medi-
camentos pudieran tener sobre el organismo. Es a
partir de este lamentable acontecimiento que, en 1961,
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los gobiernos de todo el mundo se ven obligados a
pronunciar normas y leyes para garantizar la segu-
ridad en el uso de los medicamentos, dando lugar al
surgimiento de la farmacovigilancia como practica
de salud publica para detectar, evaluar, investigar
y prevenir los efectos de los medicamentos, pro-
ductos biolégicos, plantas medicinales y medicinas
tradicionales, con el propoésito de prevenir dafios
potenciales en los pacientes (4). De igual forma, este
desastre impulsé la investigacién y la vigilancia del
uso de medicamentos en el embarazo, puesto que a
partir de 1975 la Administracién de Medicamentos
y Alimentos de Estados Unidos (EDA, en inglés) ela-
bora una clasificacién de medicamentos para su uso
durante dicho periodo. Esta clasificacién consta de
cinco categorias de riesgo nombradas por letras en
orden creciente (A, B, C, D, E, X), de acuerdo con la
informacién disponible sobre la capacidad terato-
génica de los medicamentos (5).

A la fecha, se ha avanzado en el ambito cientifico,
legal y ético sobre el uso adecuado de los medica-
mentos y la vigilancia de sus posibles riesgos a la
salud. A partir del desastre de la talidomida se ha
buscado predecir la toxicidad de los medicamentos
desde la fase preclinica (fase previa al estudio con
seres humanos). Por ende, la metodologia para estos
estudios es variada e incluye quimica computacional,
investigacién con modelos animales y el descubri-
miento de biomarcadores (6, 7).
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En la actualidad, existe el reto de estudiar y vigilar
los efectos adversos de las vacunas para la covip-19,
cuyos ensayos clinicos revelan efectos secundarios
comunes, pero principalmente de naturaleza leve a
moderada (fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, can-
sancioy dolor en el brazo de aplicacién). No obstante,
algunos pacientes presentaron efectos secundarios
graves, afectando su capacidad para realizar actividades
diarias (8-10). De ahi la importancia de la farmaco-
vigilancia para evaluar estos efectos a gran escala.

El personal de enfermeria cuenta con multiples
actividades, dentro de las que podemos destacar el
velar por el cuidado y la seguridad de los pacientes,
incluyendo la responsabilidad de la preparacién y
correcta administracién de medicamentos. Asi, los
profesionales de enfermeria son quienes general-
mente observan en primera instancia y actian, en
colaboracién con el personal médico, ante posibles
reacciones adversas a los medicamentos (RAM) (11).
Desafortunadamente, este colectivo tiende a mostrar
una infranotificacién de RAM, posiblemente por un
desconocimiento del sistema de notificacién o por
la falta de motivacién hacia esta (12-14). Es por ello
que la necesidad de promover la comprensiéon y el
entrenamiento en materia de farmacovigilancia es
indiscutible, pues al detectar y notificar de forma
oportuna los posibles riesgos relacionados con el uso
de medicamentos se contribuye al uso racional de
los mismos, garantizando que el paciente reciba la
medicacién adecuada para sus necesidades clinicas (15).

Cada dia ocurren RAM en hogares, clinicas y hospi-
tales de todo el mundo, por lo cual es esencial nunca
olvidar la importancia del manejo adecuado de los
medicamentos, siempre valorando el riesgo o bene-
ficio de estos, y notificando la presencia o sospe-
cha de reacciones adversas. De esta manera, juntos
podremos prevenir o evitar otra catastrofe como
la de la talidomida, y a mediano plazo contribuir al
desarrollo de medicamentos cada vez mas seguros.
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